
 
Додаток 2 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 23 травня 2023 року № 937 
 

ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АБІРАТЕРОНУ 
АЦЕТАТ 

кристалічний 
порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна Стерлінг Кемікал 
Мальта Лтд., 

Мальта 
Стерлінг С.П.А., 

Італiя 

Мальта/ 
Італiя 

Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/17012/01/01 

2.  АЗИТЕР® краплі очні, розчин, 
15 мг/г по 250 мг у 
однодозовому 
контейнері, по 6 
однодозових 
контейнерів у саше, 
№6 (1 саше) у 
картонній коробці 

ЛАБОРАТУ
АР ТЕА 

 

Францiя ЛАБОРАТУАР 
ЮНІТЕР  

 

Францiя Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Застосування у період вагітності 

або годування груддю"(уточнення 
інформації), "Побічні реакції", "Заявник" 

відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах реєстраційного 
досьє та розширено текстову частину назви 

фармакотерапевтичної групи згідно з 
міжнародним класифікатором ВООЗ без 

зміни коду АТХ у розділі 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ". 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16891/01/01 



  2  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

3.  ІЗОСОРБІДУ 
ДИНІТРАТ 
РОЗВЕДЕНИЙ 
(ІЗОСОРБІДУ 
ДИНІТРАТ 25% 
У ЛАКТОЗІ) 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у чорних 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

 

Україна ДИФАРМА 
ФРАНЦІС С.р.л. 

 

Італія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16850/01/01 

4.  НЕБІВОЛОЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 5 мг, по 
14 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах: Фармакологічні властивості", 

"Показання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (НЕБІЛЕТ, 

таблетки) 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17005/01/01 

5.  ПРОСПАН® 
СИРОП ВІД 
КАШЛЮ 

сироп, по 100 мл, 200 
мл у флаконі; по 1 
флакону в комплекті 
з мірною чашкою в 
картонній коробці 

Енгельгард 
Арцнаймітт
ель ГмбХ & 

Ко.КГ 
 

Німеччин
а 

Виробництво, 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії:  
Енгельгард 

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина 
Первинне 
пакування, 
вторинне 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
у розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" (затверджено: препарат 

застосовується у педіатричній практиці; 
запропоновано: препарат застосовується у 
педіатричній практиці. Лікарський засіб не 

без 
рецепта 

підлягає UA/0672/02/01 



  3  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакування:  
Ліхтенхельдт 

ГмбХ 
Фармацевтична 

фабрика, 
Німеччина 

рекомендовано застосовувати дітям до 2 
років через ризик посилення респіраторних 
симптомів), "Побічні реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє, згідно з 
висновками консультативно-експертних 
груп "Неонатологія. Педіатрія. Лікарські 

засоби", "Пульмонологія. Фтизіатрія. 
Лікарські засоби", та інформації з безпеки 

застосування діючої та допоміжних 
речовин. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

6.  РЕПЛАГАЛ концентрат для 
розчину для інфузій, 
1 мг/мл; по 3,5 мл 
концентрату у 
флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Такеда 
Фармасьюті

калз 
Інтернешнл 
АГ Ірландія 

Бренч  
 

Ірландiя відповідальний 
за випуск серії: 

Шайєр 
Фармасьютікалз 
Ірландія Лімітед, 

Ірландія 
виробництво 
лікарського 

засобу, контроль 
якості серії, 
візуальна 
інспекція: 

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ 

Енд Ко. КГ, 
Німеччина 

виробництво 
лікарського 

засобу, контроль 
якості ГЛЗ: 

Кенджін 
БайоФарма, ЛТД 
(дба Емерджент 
БайоСолушінз 
(СіБіАй), США 

контроль якості 

Ірландія/ 
Німеччина/ 

США/ 
Німеччина/ 
Сполучене 
Королівство

/ 
Нідерланди 

 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу 
в розділах "Особливості застосування", 

"Діти" (внесено уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 
року за № 73/13340 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров'я України від 
26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15890/01/01 



  4  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

серії, візуальна 
інспекція: 

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ 

Енд Ко. КГ, 
Німеччина 

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ 

Енд Ко. КГ, 
 Німеччина 
візуальна 
інспекція: 

Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ 

Енд Ко. КГ, 
Німеччина 

контроль якості 
ГЛЗ: 

Шайєр Хьюмен 
Дженетік Терапіс, 

США 
контроль якості 

серії: 
Чарльз Рівер 
Лабораторіз 
Айленд Лтд, 

Ірландія 
Кованс 

Лабораторіз 
Лімітед, 

Сполучене 
Королівство 

маркування та 
пакування, 

дистрибуція 
готового 

лікарського 
засобу: 

Емінент Сервісез 
Корпорейшн, 

США 
ДіЕйчЕл Сапплай 
Чейн, Нідерланди 
ДіЕйчЕл Сапплай 
Чейн, Нідерланди 

7.  ЦИТАРАБІН кристалічний 
порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна М/с. МАК-ХЕМ 
ПРОДАКТС 
(ІНДІЯ) ПВТ. 

ЛТД. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/16996/01/01 



  5  Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

 

 
 

Начальник  

Фармацевтичного управління 

 

Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 
 


